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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の視覚系機能の指標を提供する視覚電気生理学デバイスにおいて、
　ａ．可視の第１の発光スペクトルを有する第１の光エミッタと、
　ｂ．上記第１の光エミッタから出射された光が上記患者の眼に到達するように構成され
た光学アセンブリと、
　ｃ．上記患者の眼を撮像するように構成されたカメラと、
　ｄ．上記第１の光エミッタからの光出射を変調し、光刺激を生成し、上記患者の視覚系
から電気信号を受信して解析を行い、上記解析に基づいて視覚系機能の指標を提供するコ
ントローラと、を備え、
　上記視覚電気生理学デバイスが、上記第１の発光スペクトルとは異なる可視の第２の発
光スペクトルを有する第２の光エミッタをさらに備え、上記光学アセンブリは、上記第２
の光エミッタから出射された光が上記患者の眼に到達するように構成され、上記コントロ
ーラは、上記カメラからの画像を用いて上記眼の瞳孔面積を測定し、上記眼の瞳孔面積の
関数として、光刺激のルミナンスを調整し、上記コントローラは、上記第１及び第２の光
エミッタからの光出射を変調し、いずれか上記光出射の継続時間の長い方の閃光に対して
もう一方の閃光の光波形が時間的に少なくとも５０％重なる第１及び第２の閃光を生成す
る、視覚電気生理学デバイス。
【請求項２】
　上記光刺激が、１つ以上の閃光を含み、上記コントローラは、上記カメラと上記光刺激
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とを同期させ、上記閃光がないときにだけ上記カメラを駆動する、請求項１に記載の視覚
電気生理学デバイス。
【請求項３】
　上記コントローラが、上記カメラから受信した画像を用いて眼の瞳孔面積を測定し、上
記眼の瞳孔面積の非線形凹関数によって光刺激のルミナンスを調整する、請求項１に記載
の視覚電気生理学デバイス。
【請求項４】
　上記コントローラが、上記眼の瞳孔が特定されていない場合、視覚系機能の指標を提供
しない、請求項１に記載の視覚電気生理学デバイス。
【請求項５】
　上記視覚電気生理学デバイスが、上記第１の光エミッタから出射された光を測定する光
検出器を更に備え、上記コントローラは、上記光検出器からの信号が過剰な外部光を含む
と予想される光検出器信号の組と異なっている場合、上記視覚系機能の指標を提供しない
、請求項１に記載の視覚電気生理学デバイス。
【請求項６】
　上記視覚電気生理学デバイスが、単一のユニットとして皮膚に貼り付けられ、及び上記
皮膚から取り外されるように構造的に適応化された、３つの電極を含む電極アレイと、上
記電極アレイの第１の電極と第２の電極の間の電位差に等しい電気信号を測定するアナロ
グ／デジタル変換器と、上記電極アレイの第３の電極に電気的に接続されたコモンモード
減衰回路と、をさらに備え、上記第３の電極は、上記第１の電極と上記第２の電極との間
に配置されている、請求項１に記載の視覚電気生理学デバイス。
【請求項７】
　上記コントローラが、上記第１の光エミッタからの光出射を変調して、正弦波、３０％
から７０％の間のデューティサイクルを有する矩形波及び三角波の１つとして変化する網
膜照度に近似する周期的光刺激を眼に照射する、請求項１に記載の視覚電気生理学デバイ
ス。
【請求項８】
　上記視覚電気生理学デバイスが、７１０ｎｍより長い波長でエネルギの少なくとも５０
％を出射する発光スペクトルを有する赤外光エミッタをさらに備え、上記光学アセンブリ
は、上記赤外光エミッタから出射された光が上記眼に到達するように構成され、上記コン
トローラは、上記赤外光エミッタからの光出射を変調して、継続時間が４０ｍｓ未満であ
る赤外閃光を生成し、そして、上記赤外閃光の間に上記第１の光エミッタが出射するエネ
ルギは、上記赤外閃光の間に上記赤外光エミッタが出射するエネルギの５０％未満である
、請求項１に記載の視覚電気生理学デバイス。
【請求項９】
　上記光刺激は、７Ｈｚより高い刺激周波数で周期性を有し、
　上記コントローラは、フレームレートで上記カメラから画像を受信し、
　上記フレームレートに対する上記刺激周波数の比は、整数の１％以内又は整数の逆数の
１％以内である請求項１から８のいずれか１つに記載の視覚電気生理学デバイス。
【請求項１０】
　上記光刺激は、２８．３１、２８．７２、３２．５５Ｈｚの０．１Ｈｚ以内又はその整
数倍の刺激周波数で周期性を有する請求項１から９のいずれか１つに記載の視覚電気生理
学デバイス。
【請求項１１】
　上記視覚電気生理学デバイスが、上記第１の発光スペクトルとは異なる可視の第２の発
光スペクトルを有する第２の光エミッタをさらに備え、上記光学アセンブリは、上記第２
の光エミッタから出射された光が上記患者の眼に到達するように構成され、上記コントロ
ーラは、上記カメラからの画像を用いて上記眼の瞳孔面積を測定し、上記眼の瞳孔面積の
関数として、光刺激のルミナンスを調整し、上記コントローラは、上記第１及び第２の光
エミッタからの光出射を変調し、いずれか上記光出射の継続時間の長い一方の閃光に対し
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てもう一方の閃光の光波形が時間的に少なくとも９０％重なる第１及び第２の閃光を生成
する、請求項１から１０のいずれか１つに記載の視覚電気生理学デバイス。
【請求項１２】
　上記第１の発光スペクトル及び第２の発光スペクトルとは異なる可視の第３の発光スペ
クトルを有する第３の光エミッタを更に備え、上記光学アセンブリは、更に、上記第３の
光エミッタから出射された光が上記眼に到達するように構成されており、上記第１の光エ
ミッタは、緑色ＬＥＤであり、上記第２の光エミッタは、赤色ＬＥＤであり、上記第３の
光エミッタは、青色ＬＥＤであり、上記コントローラは、上記第３の光エミッタからの光
出射をさらに変調して、第３の閃光を生成し、上記第１の閃光、第２の閃光及び第３の閃
光は、３つの閃光のいずれか上記光出射の継続時間の最も長い閃光に他の閃光の光波形が
時間的に少なくとも９０％重なり、そして、上記第１の閃光、第２の閃光及び第３の閃光
の継続時間は、全て６ｍｓ未満である、請求項１１に記載の視覚電気生理学デバイス。
【請求項１３】
　上記視覚電気生理学デバイスが、上記第１の光エミッタから出射された光を測定する光
検出器を更に備え、上記コントローラは、上記光検出器からの信号が閾値を超えない外部
光を含むと予想される光検出器信号の組と異なっている場合、上記視覚系機能の指標を提
供せず、上記閾値は、１ｃｄ／ｍ２から２００ｃｄ／ｍ２の間の値である、請求項１から
１２のいずれか１つに記載の視覚電気生理学デバイス。
【請求項１４】
　上記コントローラは、上記第１の光エミッタからの光出射を変調して、正弦波として変
化する網膜照度に近似する周期的光刺激を眼に照射する、請求項１から１３のいずれか１
つに記載の視覚電気生理学デバイス。
【請求項１５】
　患者の視覚系機能の指標を提供する視覚電気生理学デバイスにおいて、
　可視の第１の発光スペクトルを有する第１の光エミッタと、
　上記第１の光エミッタから出射された光が上記患者の眼に到達するように配置された光
学アセンブリと、
　上記患者の眼を撮像するように配置されたカメラと、
　上記第１の光エミッタからの発光を変調して光刺激を生成するコントローラと、を備え
、
　上記コントローラは、
　上記第１の光エミッタが２１ｍｓ未満の継続時間及び第１の発光スペクトルを有する可
視の第１の閃光を備える光刺激によって上記患者の眼を照射するステップと、
　上記眼の瞳孔面積を測定し、上記眼の瞳孔面積の関数として、上記第１の閃光のエネル
ギを調整するステップと、
　上記第１の光エミッタからの光出射を変調し、光刺激を生成し、上記患者から電気信号
を受信して解析を行い、上記解析に基づいて視覚系機能の指標を提供するステップと、を
実行するよう構成され、
　２１ｍｓ未満の継続時間及び上記第１の発光スペクトルとは異なる第２の発光スペクト
ルを有する可視の第２の閃光によって患者の眼を照射し、上記第１の閃光及び第２の閃光
は、いずれか光出射の継続時間の長い方の閃光にもう一方の閃光の光波形が時間的に少な
くとも５０％重なる、視覚電気生理学デバイス。
【請求項１６】
　上記眼の瞳孔面積の非線形凹関数によって光刺激のルミナンスを調整することを含む請
求項１５に記載の視覚電気生理学デバイス。
【請求項１７】
　上記眼の瞳孔が特定されていない場合、視覚系機能の指標を提供しないことを含む請求
項１５に記載の視覚電気生理学デバイス。
【請求項１８】
　上記光検出器からの信号が過剰な外部光を含むと予想される光検出器信号の組と異なっ
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ている場合、上記視覚系機能の指標を提供しないことを含む請求項１５に記載の視覚電気
生理学デバイス。
【請求項１９】
　患者の皮膚上に単一ユニットとして３つの電極を有する電極アレイを配置し、上記３つ
の電極が、第１の電極、第２の電極及び第３の電極を含み、第１の電極及び第２の電極が
、第１、第２及び第３の電極の他の対よりも互いにより離れて配置されており、そして、
第３の電極にコモンモード減衰回路を電気的に接続することを含む請求項１５に記載の視
覚電気生理学デバイス。
【請求項２０】
　上記第１の光エミッタからの光出射を変調して、正弦波、３０％から７０％の間のデュ
ーティサイクルを有する矩形波及び三角波の１つとして変化する網膜照度に近似する周期
的光刺激を眼に照射することを含む請求項１５に記載の視覚電気生理学デバイス。
【請求項２１】
　７１０ｎｍより長い波長でエネルギの少なくとも５０％を出射し、１Ｈｚより高い赤外
閃光周波数を有する赤外閃光によって患者の眼を照射し、そして、上記赤外閃光の間に上
記光刺激が出射するエネルギは、上記赤外閃光の間に出射される赤外エネルギの５０％未
満であることを含む請求項１５に記載の視覚電気生理学デバイス。
【請求項２２】
　上記光刺激が、７Ｈｚより高い閃光周波数を有する閃光を含み、
　上記眼の瞳孔面積の測定が、フレームレート周波数で起こり、そして、
　上記フレームレート周波数に対する上記閃光周波数の比は、整数の１％以内又は整数の
逆数の１％以内である、請求項１５から２１のいずれか１つに記載の視覚電気生理学デバ
イス。
【請求項２３】
　上記光刺激は、２８．３１、２８．７２、３２．５５Ｈｚの０．１Ｈｚ以内又はその整
数倍の刺激周波数で周期性を有する、請求項１５から２２のいずれか１つに記載の視覚電
気生理学デバイス。
【請求項２４】
　２１ｍｓ未満の継続時間及び上記第１の発光スペクトルとは異なる第２の発光スペクト
ルを有する可視の第２の閃光によって患者の眼を照射し、上記第１の閃光及び第２の閃光
は、いずれか上記光出射の継続時間の長い方の閃光にもう一方の閃光の光波形が時間的に
少なくとも９０％重なることを含む請求項１５から２３のいずれか１つに記載の視覚電気
生理学デバイス。
【請求項２５】
　上記第１の発光スペクトル及び第２の発光スペクトルとは異なる第３の発光スペクトル
を有する可視の第３の閃光によって患者の眼を照射し、上記第１の閃光、第２の閃光及び
第３の閃光は、３つの閃光のいずれか上記光出射の継続時間の最も長い閃光に他の閃光の
光波形が時間的に少なくとも９０％重なり、そして、上記第１の閃光、第２の閃光及び第
３の閃光の継続時間は、全て６ｍｓ未満であることを含む請求項２４に記載の視覚電気生
理学デバイス。
【請求項２６】
　光検出器からの信号が閾値を超える外部光の監視を含む予想される光検出器信号の組と
異なっている場合、上記視覚系機能の指標を提供せず、上記閾値は、１ｃｄ／ｍ２から２
００ｃｄ／ｍ２の間の値であることを含む請求項１５から２５のいずれか１つに記載の視
覚電気生理学デバイス。
【請求項２７】
　上記第１の光エミッタからの光出射を変調して、正弦波として変化する網膜照度に近似
する周期的光刺激を眼に照射することを含む請求項１５から２６のいずれか１つに記載の
視覚電気生理学デバイス。
【発明の詳細な説明】
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【関連出願】
【０００１】
　本出願は、２０１３年１月２８日に出願された米国仮出願第６１／７５７，３１６号、
２０１３年６月１９日に出願された米国仮出願第６１／８３６，９７１号及び２０１３年
７月２日に出願された米国仮出願第６１／８４２，１０２号の優先権を主張する。これら
の文献は、引用によって全体が本願に援用される。
＜政府の権利＞
　本発明は、米国国立衛生研究所（National Institutes of Health）による交付番号９
Ｒ４４ＥＹ０２１１２１に基づく支援を受けて達成された。したがって、交付に関する諸
条件に基づき、米国政府は、本出願について一定の権利を有する。
【技術分野】
【０００２】
　本発明は、視覚系機能（visual system function）を評価するための改良された視覚電
気生理学デバイスに関する。
【背景技術】
【０００３】
　網膜電図（electroretinogram：ＥＲＧ）及び視覚誘発電位（visual evoked potential
：ＶＥＰ）は、視覚系機能を評価するために役立つ診断試験である。例えば、Ｈｅｃｋｅ
ｎｌｉｖｅｌｙ及びＡｒｄｅｎ編、教科書「Principles and Practice of Clinical Elec
trophysiology of Vision」第二版（２００６）は、視覚電気生理学（visual electrophy
siology）の補助によって診断できる多数の疾病を説明している。Ｍａｒｍｏｒ他（２０
０９）、Ｈｏｏｄ他（２０１２）、Ｈｏｌｄｅｒ他（２００７）及びＯｄｏｍ他（２０１
０）に開示されているように、これらの試験に最も汎用的な規格も開発されている。特定
の具体例として、臨床用ＥＲＧの幾つかの特徴は、糖尿病性網膜症に強い相関性を有する
（Ｂｒｅｓｎｉｃｋ及びＰａｌｔａ（１９８７）、Ｈａｎ及びＯｈｎ（２０００）、及び
Ｓａｔｏｈ他（１９９４））。他の具体例として、Ｋｊｅｋａ他（２０１３）は、眼科診
察のみではなく、ＥＲＧ結果に基づく治療判断によって、網膜中心静脈閉塞症の治療の成
果が大いに向上することを示している。
【０００４】
　通常、ＥＲＧ測定は、眼に直接的に電極を配置し、暗くされた部屋で、大きな装置（例
えば、ＬＫＣ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓ社のＵＴＡＳシステム）を用いて記録される。
ここでは、散瞳薬を使用して瞳孔を拡大し、電極を眼に配置する前に、麻酔点眼薬を使用
して眼の感覚を麻痺させる。眼を光で刺激して視覚系から応答を引き出し、電極を介して
この応答を記録する。この測定は、熟練した技師が行い、この結果は、通常、眼科医又は
視覚電気生理学の専門家によって解析される。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００５】
【特許文献１】米国特許第７，５４０，６１３号公報
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００６】
　上述したＥＲＧには、侵襲性及び複雑性といった問題があるために、糖尿病性網膜症及
び他の病気を評価する用途としては、普及していない。また、米国特許７，５４０，６１
３に開示されている発明は、これらの短所を改善するものである。しかしながら、より容
易に使用でき及び／又は性能が向上した視覚電気生理学デバイスが求められている。
　本発明は、このような問題に鑑みてなされたもので、その目的とするところは、より容
易に使用でき及び／又は性能が向上した視覚電気生理学デバイスを実現することにある。
【課題を解決するための手段】
【０００７】
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　本発明は、このような目的を達成するためになされたもので、その実施形態は、上述し
た課題を解決する。
　すなわち、本発明は、視覚系機能の指標を提供するための視覚電気生理学デバイス及び
、患者の視覚系機能の指標を提供する方法の実施形態を開示する。本発明に係る視覚電気
生理学デバイス及び、患者の視覚系機能の指標を提供する方法の改善は、個別に又は組み
合わせて用いることができ、刺激生成の改善、利便性の向上及びエラー条件の監視を含む
。
【０００８】
　患者の視覚系機能の指標を提供する視覚電気生理学デバイスの実施形態は、可視の第１
の発光スペクトルを有する第１の光エミッタを備える。視覚電気生理学デバイスは、更に
、第１の光エミッタから出射された光が患者の眼に到達するように構成された光学アセン
ブリを備える。視覚電気生理学デバイスは、更に、患者の眼を撮像するように構成された
カメラと、コントローラとを備える。コントローラは、第１の光エミッタからの光出射を
変調し、光刺激を生成し、患者の視覚系から電気信号を受信して解析を行い、及び解析に
基づいて視覚系機能の指標を提供する。
【０００９】
　幾つかの実施形態においては、視覚電気生理学デバイスは、第１の発光スペクトルとは
異なる可視の第２の発光スペクトルを有する第２の光エミッタを更に備え、光学アセンブ
リは、第２の光エミッタから出射された光が患者の眼に到達するように構成されている。
この場合、コントローラは、カメラからの画像を用いて眼の瞳孔面積を測定し、眼の瞳孔
面積の関数として光刺激のルミナンスを調整し、コントローラは、第１及び第２の光エミ
ッタからの光出射を変調し、光波形が時間的に重なる第１及び第２の閃光を生成する。
【００１０】
　他の実施形態では、光刺激は、１つ以上の閃光を含み、コントローラは、カメラと光刺
激とを同期させ、閃光がないときにだけカメラを駆動する。
【００１１】
　他の実施形態では、コントローラは、カメラから受信した画像を用いて眼の瞳孔面積を
測定し、眼の瞳孔面積の非線形凹関数によって光刺激のルミナンスを調整する。
【００１２】
　他の実施形態では、コントローラは、眼の瞳孔が特定されていない場合、視覚系機能の
指標を提供しない。
【００１３】
　他の実施形態では、視覚電気生理学デバイスは、第１の光エミッタから出射された光を
測定する光検出器を更に備え、コントローラは、光検出器からの信号が過剰な外部光を含
むと予想される光検出器信号の組と異なっている場合、視覚系機能の指標を提供しない。
【００１４】
　他の実施形態では、コントローラは、カメラからの画像を用いて眼の瞳孔面積を測定し
、眼の瞳孔面積の関数として光刺激のルミナンスを調整する。更に、視覚電気生理学デバ
イスは、電気インピーダンス計を備え、コントローラは、電気インピーダンス計が目標値
を下回るインピーダンスを測定するまでは、視覚系機能の指標を提供しない。
【００１５】
　他の実施形態では、コントローラは、第１の光エミッタからの光出射を変調して、正弦
波、３０％から７０％の間のデューティサイクルを有する矩形波及び三角波の１つとして
変化する網膜の照度に近似する周期的視覚刺激を眼に照射する。
【００１６】
　幾つかの実施形態では、コントローラは、第１の光エミッタからの光出射を変調して、
継続時間が２１ｍｓ未満の第１の閃光を生成する。また、コントローラは、第２の光エミ
ッタからの光出射を変調して、継続時間が２１ｍｓ未満の第２の閃光を生成する。第１の
閃光及び第２の閃光は、いずれか光出射の継続時間の長い一方の閃光に対して光波形が時
間的に少なくとも５０％重なっていてもよい。コントローラは、フレームレートでカメラ
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から画像を受信し、受信した画像を用いて眼の瞳孔面積を測定し、眼の瞳孔面積の関数と
して、第１の閃光のエネルギを調整してもよい。コントローラは、患者から電気信号を受
信して解析を行い、解析に基づいて、視覚系機能の指標を提供してもよい。
【００１７】
　本発明の他の実施形態では、患者の視覚系機能の指標を提供する視覚電気生理学デバイ
スは、４００ｎｍから７１０ｎｍの間で少なくともそのエネルギの５０％を出射する第１
の発光スペクトルを有する第１の光エミッタを備える。視覚電気生理学デバイスは、更に
、患者の眼を撮像するように構成されたカメラを備える。視覚電気生理学デバイスは、更
に、第１の光エミッタから出射された光が眼に到達するように構成された光学アセンブリ
を備える。また、視覚電気生理学デバイスは、第１の光エミッタからの光出射を変調し、
１Ｈｚより高い閃光周波数を有する第１の閃光を生成するコントローラを有する。コント
ローラは、フレームレートでカメラから画像を受信する。コントローラは、画像を用いて
眼の瞳孔面積を測定し、この面積の関数として、第１の閃光のエネルギを調整する。フレ
ームレートに対する閃光周波数の比は、整数又は整数分の１（整数の逆数）である。コン
トローラは、更に、電気信号を受信して解析し、視覚系機能の指標を提供する。
【００１８】
　他の実施形態では、患者の視覚系機能の指標を提供する視覚電気生理学デバイスは、４
００ｎｍから７１０ｎｍの間で少なくともそのエネルギの５０％を出射する第１の発光ス
ペクトルを有する第１の光エミッタを備える。また、視覚電気生理学デバイスは、７１０
ｎｍより長い波長でそのエネルギの少なくとも５０％を出射する第２の発光スペクトルを
有する赤外光エミッタを備える。また、視覚電気生理学デバイスは、第１の光エミッタ及
び赤外光エミッタから出射された光が患者の眼に到達するように構成された光学アセンブ
リを備える。また、視覚電気生理学デバイスは、コントローラを備える。コントローラは
、第１の光エミッタからの光出射を変調して、継続時間が２１ｍｓ未満の第１の閃光を生
成する。また、コントローラは、赤外光エミッタからの光出射を変調し、継続時間が４０
ｍｓ未満の赤外閃光を生成する。赤外閃光の間に第１の光エミッタが出射するエネルギは
、赤外閃光の間に赤外光エミッタが出射するエネルギの５０％未満である。コントローラ
は、患者から電気信号を受信して解析を行い、解析に基づいて、視覚系機能の指標を提供
してもよい。
【００１９】
　他の実施形態では、患者の視覚系機能の指標を提供する視覚電気生理学デバイスは、単
一のユニットとして皮膚に貼り付けられ、及び皮膚から取り外されるように構造的に適応
化された、３つの電極を含む電極アレイを備える。また、視覚電気生理学デバイスは、電
極アレイの第１の電極と第２の電極の間の電位差に等しい電気信号を測定するアナログ／
デジタル変換器を備える。更に、視覚電気生理学デバイスは、電極アレイの第３の電極に
電気的に接続されたコモンモード減衰回路を備える。第１の電極と第２の電極の間の距離
は、第１の電極と第３の電極の間の距離より長く、第１の電極と第２の電極の間の距離は
、第２の電極と第３の電極の間の距離より長い。また、視覚電気生理学デバイスは、コン
トローラを備える。
【００２０】
　ある実施形態では、視覚電気生理学デバイスは、４００ｎｍから７１０ｎｍの間で少な
くともそのエネルギの５０％を出射する第１の発光スペクトルを有する第１の光エミッタ
と、第１の光エミッタから出射された光が患者の眼に到達するように構成された光学アセ
ンブリとを備える。コントローラは、第１の光エミッタからの光出射を変調して、継続時
間が２１ｍｓ未満の第１の閃光を生成してもよい。コントローラは、更に、電気信号を受
信して解析し、この解析に基づいて、視覚系機能の指標を提供することができる。
【００２１】
　他の実施形態では、患者の視覚系機能の指標を提供する視覚電気生理学デバイスは、４
００ｎｍから７１０ｎｍの間で少なくともそのエネルギの５０％を出射する第１の発光ス
ペクトルを有する第１の光エミッタを備える。視覚電気生理学デバイスは、更に、第１の
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光エミッタから出射された光が患者の眼に到達するように構成された光学アセンブリを備
える。視覚電気生理学デバイスは、更に、患者の眼を撮像するように構成されたカメラを
備える。また、視覚電気生理学デバイスは、第１の光エミッタからの光出射を変調し、２
１ｍｓより短い継続時間を有する第１の閃光を生成するコントローラを有する。また、コ
ントローラは、カメラから画像を受信し、更に患者の視覚系から電気信号を受信して解析
し、視覚系機能の指標を提供することができる。コントローラは、眼の瞳孔が特定される
まで、指標を提供しない。
【００２２】
　他の実施形態では、患者の視覚系機能の指標を提供する視覚電気生理学デバイスは、患
者の視覚系から電気信号を受信する電極を備える。また、視覚電気生理学デバイスは、４
００ｎｍから７１０ｎｍの間で少なくともそのエネルギの５０％を出射する第１の発光ス
ペクトルを有する第１の光エミッタを備える。視覚電気生理学デバイスは、更に、第１の
光エミッタから出射された光が患者の眼に到達するように構成された光学アセンブリを備
える。また、視覚電気生理学デバイスは、第１の光エミッタから出射された光を測定する
光検出器を備える。また、視覚電気生理学デバイスは、コントローラを備える。コントロ
ーラは、第１の光エミッタからの光出射を変調して第１の閃光を生成し、更に電気信号を
受信及び解析して視覚系機能の指標を提供することができる。また、コントローラは、光
検出器から信号を受信でき、コントローラは、光検出器からの信号が予想される光検出器
信号の組と異なっている場合、視覚系機能の指標を提供しない。
【００２３】
　他の実施形態では、患者の視覚系機能の指標を提供する視覚電気生理学デバイスは、４
００ｎｍから７１０ｎｍの間で少なくともそのエネルギの５０％を出射する第１の発光ス
ペクトルを有する第１の光エミッタを備える。視覚電気生理学デバイスは、更に、第１の
光エミッタから出射された光が患者の眼に到達するように構成された光学アセンブリを備
える。また、視覚電気生理学デバイスは、第１の光エミッタから出射された光を測定する
光検出器を備える。また、視覚電気生理学デバイスは、コントローラを備える。コントロ
ーラは、第１の光エミッタからの光出射を変調して第１の閃光を生成し、更に患者の視覚
系から電気信号を受信して解析し、視覚系機能の指標を提供することができる。また、コ
ントローラは、光検出器から信号を受信でき、コントローラは、光検出器からの信号が予
想される光検出器信号の組と異なっている場合、指標を提供しない。
【００２４】
　他の実施形態では、患者の視覚系機能の指標を提供する視覚電気生理学デバイスは、４
００ｎｍから７１０ｎｍの間で少なくともそのエネルギの５０％を出射する第１の発光ス
ペクトルを有する第１の光エミッタを備える。視覚電気生理学デバイスは、更に、第１の
光エミッタから出射された光が患者の眼に到達するように構成された光学アセンブリを備
える。視覚電気生理学デバイスは、更に、患者の眼を撮像するように構成されたカメラを
備える。また、視覚電気生理学デバイスは、第１の光エミッタからの光出射を変調し、２
１ｍｓより短い継続時間を有する第１の閃光を生成するコントローラを有する。コントロ
ーラは、カメラから画像を受信し、カメラからの画像を用いて眼の瞳孔面積を測定し、こ
の面積の関数として第１の閃光のエネルギを調整する。更に、コトンローラは、患者の視
覚系から電気信号を受信して解析し、視覚系機能の指標を提供することができる。また、
視覚電気生理学デバイスは、電気インピーダンス計を備え、コントローラは、電気インピ
ーダンス計が１ＧΩを下回るインピーダンスを測定するまでは、指標を提供しない。
【００２５】
　他の実施形態では、患者の視覚系機能の指標を提供する方法は、２１ｍｓ未満の継続時
間及び第１の発光スペクトルを有する可視の第１の閃光によって患者の眼を照射するステ
ップを有する。患者の視覚系機能の指標を提供する方法は、更に、２１ｍｓ未満の継続時
間及び第１の発光スペクトルとは異なる第２の発光スペクトルを有する可視の第２の閃光
によって患者の眼を照射するステップを有する。第１の閃光及び第２の閃光は、長い方の
閃光に時間的に少なくとも５０％重なる。患者の視覚系機能の指標を提供する方法は、更
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に、眼の瞳孔面積を測定し、眼の瞳孔面積の関数として、第１の閃光のエネルギを調整す
るステップと、患者から電気信号を受信して解析を行い、解析に基づいて、視覚系機能の
指標を提供するステップとを有する。
【００２６】
　患者の視覚系機能の指標を提供する方法は、更に、患者の眼を撮像するステップと、カ
メラから画像を受信するステップと、カメラからの画像を用いて眼の瞳孔面積を測定する
ステップと、この面積の関数として第１の閃光のエネルギを調整するステップとを有して
いてもよい。他の実施形態では、患者の視覚系機能の指標を提供する方法は、閃光周波数
が７Ｈｚより高い閃光を含む可視光刺激によって患者の眼を照射するステップを有する。
患者の視覚系機能の指標を提供する方法は、更に、フレームレート周波数で眼の瞳孔面積
を測定し、眼の瞳孔面積の関数として、可視光刺激のルミナンスを調整するステップと、
患者から電気信号を受信して解析を行い、解析に基づいて、視覚系機能の指標を提供する
ステップとを有し、フレームレート周波数に対する刺激周波数の比は、整数の１％以内又
は整数の逆数の１％以内である。
【００２７】
　患者の視覚系機能の指標を提供する方法は、更に、７１０ｎｍより長い波長でエネルギ
の少なくとも５０％を出射し、赤外閃光周波数が１Ｈｚより高い赤外閃光によって、患者
の眼を照射するステップを有していてもよく、赤外閃光の間に出射される第１の可視光刺
激のエネルギは、赤外閃光の間に出射される赤外線のエネルギの５０％未満である。患者
の視覚系機能の指標を提供する方法は、更に、フレームレート周波数で眼の瞳孔面積を測
定し、眼の瞳孔面積の関数として、第１の可視光刺激のルミナンスを調整するステップと
、第２の可視光刺激によって患者の眼を照射するステップとを有していてもよい。この場
合、第１の可視光刺激は、２１ｍｓ未満の継続時間及び第１の発光スペクトルを有する可
視の第１の閃光を含むことができる。第２の可視光刺激は、２１ｍｓ未満の継続時間及び
第１の発光スペクトルとは異なる第２の発光スペクトルを有する可視の第２の閃光を含む
ことができる。第１の閃光及び第２の閃光は、長い方の閃光に時間的に少なくとも５０％
重なっていてもよく、フレームレート周波数に対する赤外閃光周波数の比は、整数の１％
以内又は整数の逆数の１％以内である。
【００２８】
　他の実施形態では、患者の視覚系機能の指標を提供する方法は、患者の皮膚に、単一の
ユニットとして、３個の電極を含む電極アレイを配置するステップであって、３個の電極
は、第１の電極、第２の電極及び第３の電極を含み、第１及び第２の電極は、第１、第２
及び第３の電極の他の如何なる組み合わせよりも離間しているステップを有し、第３の電
極には、コモンモード減衰回路を電気的に接続する。患者の視覚系機能の指標を提供する
方法は、更に、第１の可視光刺激によって患者の眼を照射するステップと、第１の電極と
第２の電極との間の電位差を測定し、測定に基づいて視覚系機能の指標を提供するステッ
プとを有する。
【００２９】
　患者の視覚系機能の指標を提供する方法は、更に、７１０ｎｍより長い波長でエネルギ
の少なくとも５０％を出射し、赤外閃光周波数が１Ｈｚより高い赤外閃光によって、患者
の眼を照射するステップと、フレームレート周波数で眼の瞳孔面積を測定し、眼の瞳孔面
積の関数として、第１の光刺激のルミナンスを調整するステップとを有していてもよく、
フレームレート周波数に対する閃光周波数の比は、整数の１％以内又は整数の逆数の１％
以内であってもよい。患者の視覚系機能の指標を提供する方法は、更に、第２の可視光刺
激によって患者の眼を照射するステップを更に有していてもよい。この場合、第１の可視
光刺激は、７Ｈｚより高い刺激周波数を有し、可視の第１の閃光及び２１ｍｓ未満の継続
時間を有し、第１の発光スペクトルを有していてもよい。第２の可視光刺激は、可視の第
２の閃光を有し、２１ｍｓ未満の継続時間を有し、第１の発光スペクトルとは異なる第２
の発光スペクトルを有していてもよい。赤外閃光の間に出射される可視の第１の閃光のエ
ネルギは、赤外閃光の間に出射される赤外線のエネルギの５０％未満であってもよく、可
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視の第１及び第２の閃光は、長い方の可視の閃光に時間的に少なくとも５０％重なってい
てもよい。
【００３０】
　他の実施形態では、患者の視覚系機能の指標を提供する方法は、４００ｎｍから７１０
ｎｍの間で少なくともそのエネルギの５０％を出射する第１の発光スペクトルを有する第
１の光エミッタから第１の光を出射し、患者の眼に照射するステップを有する。患者の視
覚系機能の指標を提供する方法は、更に、７１０ｎｍより長い波長でエネルギの少なくと
も５０％を出射する赤外線出射スペクトルを有する赤外光エミッタから赤外光を出射し、
患者の眼に照射するステップを有する。また、患者の視覚系機能の指標を提供する方法は
、第１の光エミッタを制御して第１の光を変調し、２１ｍｓ未満の継続時間を有する第１
の閃光を生成する。また、患者の視覚系機能の指標を提供する方法は、赤外光エミッタを
制御して、赤外光を変調し、４０ｍｓ未満の継続時間を有する赤外閃光を生成し、赤外閃
光の間に第１の光エミッタが出射するエネルギは、赤外閃光の間に赤外光エミッタが出射
するエネルギの５０％未満である。更に、患者の視覚系機能の指標を提供する方法は、患
者から電気信号を受信して解析し、視覚系機能の指標を提供するステップを有する。
【００３１】
　他の実施形態では、患者の視覚系機能の指標を提供する方法は、患者の皮膚に、単一の
ユニットとして、３個の電極を含む電極アレイを配置するステップを有し、３個の電極は
、第１の電極、第２の電極及び第３の電極を含み、第１の電極と第２の電極の間の距離は
、第１の電極と第３の電極の間の距離より長く、第１の電極と第２の電極の間の距離は、
第２の電極と第３の電極の間の距離より長い。また、患者の視覚系機能の指標を提供する
方法は、４００ｎｍから７１０ｎｍの間で少なくともそのエネルギの５０％を出射する第
１の発光スペクトルを有する第１の光エミッタから第１の光を出射し、患者の眼に照射す
るステップを有する。また、患者の視覚系機能の指標を提供する方法は、第１の光エミッ
タを制御して第１の光を変調し、２１ｍｓ未満の継続時間を有する第１の閃光を生成する
。また、患者の視覚系機能の指標を提供する方法は、第１の電極と第２の電極との間の電
位差を測定し、測定に基づいて視覚系機能の指標を提供するステップとを有する。
【００３２】
　他の実施形態では、患者の視覚系機能の指標を提供する方法は、４００ｎｍから７１０
ｎｍの間で少なくともそのエネルギの５０％を出射する第１の発光スペクトルを有する第
１の光エミッタから第１の光を出射し、患者の眼に照射するステップを有する。また、患
者の視覚系機能の指標を提供する方法は、第１の光エミッタを制御して第１の光を変調し
、２１ｍｓ未満の継続時間を有する第１の閃光を生成する。患者の視覚系機能の指標を提
供する方法は、更に、患者の眼を撮像するステップと、カメラから画像を受信するステッ
プと、カメラからの画像を用いて眼の瞳孔面積を測定するステップと、この面積の非線形
凹関数として第１の閃光のエネルギを調整するステップとを有していてもよい。更に、患
者の視覚系機能の指標を提供する方法は、患者から電気信号を受信して解析し、視覚系機
能の指標を提供するステップを有する。
【００３３】
　他の実施形態では、患者の視覚系機能の指標を提供する方法は、４００ｎｍから７１０
ｎｍの間で少なくともそのエネルギの５０％を出射する第１の発光スペクトルを有する第
１の光エミッタから第１の光を出射し、患者の眼に照射するステップを有する。また、患
者の視覚系機能の指標を提供する方法は、第１の光エミッタを制御して第１の光を変調し
、２１ｍｓ未満の継続時間を有する第１の閃光を生成する。患者の視覚系機能の指標を提
供する方法は、更に、患者の眼を撮像するステップと、カメラから画像を受信するステッ
プと、患者から電気信号を受信して解析し、視覚系機能の指標を提供するステップとを有
し、この指標は、眼の瞳孔が特定されるまでは提供されない。
【００３４】
　他の実施形態では、患者の視覚系機能の指標を提供する方法は、４００ｎｍから７１０
ｎｍの間で少なくともそのエネルギの５０％を出射する第１の発光スペクトルを有する第
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１の光エミッタから第１の光を出射し、患者の眼に照射するステップを有する。また、患
者の視覚系機能の指標を提供する方法は、第１の光エミッタを制御して第１の光を変調し
、２１ｍｓ未満の継続時間を有する第１の閃光を生成する。また、患者の視覚系機能の指
標を提供する方法は、第１の光エミッタから出射された光を光検出器によって測定し、光
検出器から信号を受信するステップを有する。更に、患者の視覚系機能の指標を提供する
方法は、患者から電気信号を受信して解析し、視覚系機能の指標を提供するステップを有
し、この指標は、光検出器からの信号が予想される光検出器信号の組と異なっている場合
、提供されない。
【００３５】
　他の実施形態では、患者の視覚系機能の指標を提供する方法は、４００ｎｍから７１０
ｎｍの間で少なくともそのエネルギの５０％を出射する第１の発光スペクトルを有する第
１の光エミッタから第１の光を出射し、患者の眼に照射するステップを有する。また、患
者の視覚系機能の指標を提供する方法は、第１の光エミッタを制御して第１の光を変調し
、２１ｍｓ未満の継続時間を有する第１の閃光を生成する。患者の視覚系機能の指標を提
供する方法は、更に、患者の眼を撮像するステップと、カメラから画像を受信するステッ
プとを有する。また、患者の視覚系機能の指標を提供する方法は、患者から電気信号を受
信して解析し、視覚系機能の指標を提供するステップとを有する。患者の視覚系機能の指
標を提供する方法は、患者から受信した電気信号に関連する電気的インピーダンスを測定
するステップを有し、電気インピーダンス計が１ＧΩを下回るインピーダンスを測定する
までは、指標を提供しない。
【発明の効果】
【００３６】
　本発明によれば、より容易に使用でき及び／又は性能が向上した視覚電気生理学デバイ
ス及び、患者の視覚系機能の指標を提供する方法を実現できる。
【図面の簡単な説明】
【００３７】
【図１】例示的な視覚電気生理学デバイスの断面図である。
【図２】図１の視覚電気生理学デバイスに含まれるコンポーネントを示す概略図である。
【００３８】
【図３Ａ】視覚電気生理学デバイスから出射されたルミナンスの観点から、ルミナンスと
瞳孔面積との間の３つの例示的な関係を示す図である。
【図３Ｂ】網膜照度の観点から、ルミナンスと瞳孔面積との間の３つの例示的な関係を示
す図である。
【００３９】
【図４Ａ】ここに説明する例示的な実施形態の光出力と時間のタイミングチャートであっ
て、周期的合成白色光刺激と、これに続く赤外閃光とを示すタイミングチャートである。
【図４Ｂ】ここに説明する例示的な実施形態の光出力と時間のタイミングチャートであっ
て、高周波合成白色光背景がスーパーインポーズされた周期的合成白色光刺激と、これに
続く赤外閃光とを示すタイミングチャートである。
【００４０】
【図５Ａ】ここに説明する例示的な実施形態の光出力と時間のタイミングチャートであっ
て、所望の正弦波及びそのパルス幅変調（ＰＷＭ）近似を示すタイミングチャートである
。
【図５Ｂ】ここに説明する例示的な実施形態の光出力と時間のタイミングチャートであっ
て、所望の三角波形及びそのＰＷＭ近似を示すタイミングチャートである。
【図５Ｃ】ここに説明する例示的な実施形態の光出力と時間のタイミングチャートであっ
て、矩形波及びそのＰＷＭ近似を示すタイミングチャートである。
【００４１】
　添付の図面は、本明細書に組み込まれ、本明細書の一部を構成し、複数の実施形態を例
示し、以下の記述と共に、ここに開示する実施形態の新規な原理を説明するものである。
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【発明を実施するための形態】
【００４２】
　改善された視覚電気生理学デバイス（visual electrophysiology device）及び改善さ
れた視覚電気生理学に基づく方法の実施形態を開示する。これらのデバイス及び方法は、
患者の視覚系機能の指標を提供するために用いることができる。眼に向けられる光刺激を
制御し、眼が光に応答して生成する電気信号を測定する電気回路がある。視覚電気生理学
デバイスの動作は、光によって眼を刺激し、刺激に対する電気的応答を測定することを含
む。例えば、閃光と、電気的応答のピークの時間との間のタイムスパンによって、患者の
網膜虚血の度合いを調べることができる。
【００４３】
　本発明の実施形態は、刺激の一貫性を高め、データ収集を改善し、及び／又はエラー条
件をチェックすることによって、既存の視覚電気生理学デバイスの測定を改善できる。眼
への刺激は、閃光又は他の変調された光波形を含むことができる。眼への刺激は、単一の
閃光を含むことができる。眼への刺激は、知覚に対して一定の又は緩やかにのみ変化する
背景照射を含むことができる。
【００４４】
　実施形態は、第１の発光スペクトルを有する第１の光エミッタを提供できる。第１の光
エミッタは、可視発光スペクトルを有することができ、例えば、緑色、赤色、オレンジ色
、青色、琥珀色又は黄色の光を出射することができる。第１の光エミッタは、ＬＥＤであ
ってもよい。オプションとして、それぞれ別個のスペクトルを有する他の（２個、３個、
４個又は５個以上の）可視光エミッタを設けてもよい。例えば、幾つかの実施形態では、
それぞれ、赤色、緑色及び青色エミッタを有する４つのＬＥＤを用いてもよい。幾つかの
実施形態では、７１０ｎｍより長い波長で少なくともそのエネルギの５０％を出射する赤
外光エミッタを設けてもよい。他の光エミッタを設けてもよい。
【００４５】
　幾つかの実施形態は、コントローラを用いてエミッタの出力を変調して、複数のエミッ
タがある期間（例えば、６ｍｓ、２１ｍｓ又は４０ｍｓ）光を出射し、少なくとも幾つか
の可視光エミッタから出射された光が時間的に重なるようにしてもよい。幾つかの実施形
態では、各エミッタの出射持続時間は、異なる（例えば、第２の光エミッタは、第１の光
エミッタより長い期間に亘って発光する）。
【００４６】
　幾つかの実施形態では、カメラを用いて瞳孔サイズを測定するため、光刺激ルミナンス
を調整して、有効な網膜の刺激による瞳孔サイズへの影響を低減することができ、例えば
、光刺激ルミナンスは、線形関数によって眼の瞳孔面積の逆数に関係付けることができ、
又は光刺激ルミナンスは、非線形凹関数によって、眼の瞳孔面積の逆数に関係付けること
ができる。
【００４７】
　光エミッタは、例えば、継続的に光出力を変調することによって、又はパルス幅変調（
pulse-width modulation：ＰＷＭ）方式で閃光を照射することによって、略々正弦波、三
角波又は矩形波の網膜照射を照射するように構成することができる。様々な実施形態では
、光刺激、オプションの赤外光閃光及びカメラ撮像の時間又は周波数同期によって、より
一貫した刺激、画像収集、光刺激ルミナンス調整等を提供できる。ここに説明するように
、これらの光エミッタの特性を変更することによって、実施形態は、既存の視覚電気生理
学デバイスの結果を向上させる。
【００４８】
　実施形態は、電極アレイを用いて、コモンモード減衰回路によって中央電極を駆動し、
より遠くに分離している外側の電極間の電位差を測定することによって、既存の視覚電気
生理学デバイスを改善する。この回路構成によって、使い易い電極アレイを提供しながら
、電気信号の規模を最大化できる。
【００４９】
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　幾つかの実施形態は、エラー条件をチェックすることによって既存の視覚電気生理学デ
バイスを改善する。電気的インピーダンス測定を用いて、視覚電気生理学デバイスが十分
低いインピーダンスで電気的に患者に接続されていることを確認してもよい。例えば、電
気的接続を達成するために、電極アレイが患者に十分に取り付けられていないことを検出
してもよい。また、光検出器を用いて、例えば、望ましくない外部光が十分小さいこと、
及び／又は所望の光刺激が実際に生成されていることを確認してもよい。また、瞳孔検出
を用いて、患者の眼が存在し、開いており、生成された光刺激が患者の眼に入っているこ
とを確認してもよい。
【００５０】
　また、上述した説明の組み合わせも想到される。これらの複合及び使用の、患者の視覚
系機能の指標を提供する方法も想到される。幾つかの実施形態は、詳細な説明から明らか
な他の手法で、既存の視覚電気生理学デバイスを改善する。
【００５１】
＜定義＞
　ここに説明する実施形態を明瞭にするために、幾つかの用語を以下のように定義する。
他の用語は、この開示の他の部分で定義される。
【００５２】
　「光エミッタ（light emitter）」とは、紫外線（ＵＶ）、可視光及び赤外線（ＩＲ）
範囲で電磁照射を放つあらゆる物体を指す。例示的な光エミッタは、ＬＥＤ、ディスプレ
イデバイス、並びにキセノン閃光電球及び蛍光球等のガス放電デバイスを含む。ここでは
、「赤外光（infrared）」を略語の「ＩＲ」で示す場合がある。
【００５３】
　「ＬＥＤ」は、発光ダイオード（light emitting diode）を示す。ＬＥＤは、半導体Ｌ
ＥＤ、有機ＬＥＤ及び量子ドットＬＥＤを含む。ＬＥＤは、集積化された発光体（integr
ated phosphors）を含む。
【００５４】
　「患者」とは、生理的電気信号が測定される人間又は他の哺乳類を意味する。視覚電気
生理学デバイスは、患者の視覚系を刺激し、この刺激に対する生理反応の測定できるよう
に、患者に近接する位置に配置される。
【００５５】
　「網膜照度」とは、ルミナンスと瞳孔面積の積を意味する。単位トロランド（Ｔｄと略
す）は、ルミナンスの単位をｃｄ／ｍ２、瞳孔面積の単位をｍｍ２とした網膜照度の尺度
である。
【００５６】
　「視覚系機能の指標」とは、光に応答する患者の視覚系から電気信号の解析結果を意味
する。これは、例えば、眼底撮影、ＯＣＴ等による眼の構造のイメージング、又はスネレ
ン視標を用いる視力等の心理物理的な測定値のみに基づく視覚系の他の測定結果とは区別
される。
【００５７】
＜説明＞
　以下、様々な実施形態、更なる目的、特徴及びこれらの利点について、説明する。
　図１は、患者の視覚系機能の指標を提供する例示的な視覚電気生理学デバイス１００を
示している。アイカップ１０７は、眼の周りの骨の領域に接触し、視覚電気生理学デバイ
スを患者に対して又は患者近くで維持する。光エミッタ１０６は、患者の眼に光を方向付
ける光学アセンブリ１０４に光を照射する。この具体例では、光学アセンブリ１０４は、
光エミッタ１０６から出射された光を拡散させて患者の眼に照射する積分球として機能す
る。拡散光源により、網膜の大部分を精査でき、患者の固定の影響を減じることができる
。他の例示的な光学アセンブリでは、光エミッタ１０６からの光が患者の眼に達する前に
、この光を反射させる必要はなく、例えば、光は、屈折させてもよく、拡散させてもよく
、散乱させてもよく、又は光エミッタと患者の眼との間に直接的な光路を設けてもよい。
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【００５８】
　光エミッタ１０６は、１個、２個、３個又は４個以上の発光源を有することができる。
例えば、光エミッタ１０６は、第１の光エミッタであってもよく、これは、ＬＥＤ又は異
なるタイプの光エミッタであってもよい。第１の光エミッタは、第１の発光スペクトルを
有する。幾つかの実施形態では、第１の光エミッタは、緑色、赤色、オレンジ色、青色、
琥珀色又は黄色の光を出射することができる。例えば、第１の光エミッタは、緑色ＬＥＤ
であってもよい。
【００５９】
　また、光エミッタ１０６は、第２の光エミッタであってもよい。オプションの第２の光
エミッタは、例えば、第１の発光スペクトルとは異なる可視の第２の発光スペクトルを有
する。第２の光エミッタは、存在する場合、発光スペクトルが第１の発光スペクトルから
異なることを条件に、緑色、赤色、オレンジ色、青色、琥珀色又は黄色の光を出射するこ
とができる。オプションの第２の光エミッタは、ＬＥＤであってもよく、又は異なるタイ
プの光エミッタであってもよく、例えば、赤色ＬＥＤであってもよい。
【００６０】
　また、光エミッタ１０６は、第３の光エミッタであってもよい。オプションの第３の光
エミッタは、例えば、第１及び第２の発光スペクトルとは異なる可視の第３の発光スペク
トルを有する。第３の光エミッタは、存在する場合、発光スペクトルが第１及び第２の発
光スペクトルから異なることを条件に、緑色、赤色、オレンジ色、青色、琥珀色又は黄色
の光を出射することができる。オプションの第３の光エミッタは、ＬＥＤであってもよく
、又は異なるタイプの光エミッタであってもよく、例えば、青色ＬＥＤであってもよい。
【００６１】
　視覚電気生理学デバイス１００は、別個のスペクトルを有する更なる（例えば、４個、
５個、６個、７個又は８個以上）可視光エミッタを有することができ、例えば、４つの異
なる可視スペクトル源を有することによって、人間の患者において、円錐型又はロッド型
の３つのタイプのうちの１つの独立した刺激が可能になる（Ｓｈａｐｉｒｏ他（１９９６
））。
【００６２】
　光エミッタ１０６は、例えば、ＲＧＢ　ＬＥＤであってもよく、例えば、ＣＲＥＥ　Ｃ
ＬＶ６Ａａ、Ａｖａｇｏ　ＡＳＭＴ－ＭＴ０００－０００１又はＯｓｒａｍ　ＬＲＴＤ－
Ｃ９ＴＰであってもよい。光エミッタ１０６は、例えば、赤色、緑色、青色、白色ＬＥＤ
であってもよく、例えば、ＣＲＥＥ　ＸＬａｍｐ　ＸＭ－Ｌであってもよい。個別のＬＥ
Ｄ又は他の光源を用いてもよい。視覚電気生理学デバイス１００の断面では、光エミッタ
１０６の２つのコンポーネントが見えており、反対側にもう２つのコンポーネントがあり
、合計で４個のコンポーネントがある。光エミッタ１０６のコンポーネントの数は、４個
である必要はなく、１個、２個、３個、４個、５個、６個、７個、８個、９個、１０個、
１１個又は１２個以上であってもよい。光エミッタ１０６のコンポーネントの数を多くす
ると、積分球における光の均一性が向上し、光出力をより明るくできるが、コンポーネン
トの数の増加によって、製造の困難性及びコストが上昇するという不利益もある。
【００６３】
　図１に示すように、カメラ１０１は、光学アセンブリ１０４内の孔及びアイカップ１０
７を介して、患者の眼をイメージングすることができる。アイカップ１０７は、患者の眼
の周りの領域に取り付けられるように設計でき、これによって、視覚電気生理学デバイス
１００の外部から眼に達する光量を減少させる。これに代えて、アイカップ１０７は、患
者に接触しないように設計することもできる。オプションの固定光１０２は、検査プロセ
スの間、患者を固定させるためのターゲットを提供できる。赤外光エミッタ１０３を用い
る場合、７１０ｎｍより長い波長でそのエネルギの少なくとも５０％が出射される。赤外
光エミッタ１０３を用いて、カメラ１０１の露光時間の間、患者の眼を照射することがで
きる。幾つかの実施形態では、視覚電気生理学デバイス１００は、カメラ１０１も赤外光
エミッタ１０３も有していなくてもよい。
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【００６４】
　患者から電気信号を受信できるように、患者コネクタ１０８を用いて、患者への一組の
電気的接続を行うことができる。電気信号は、ケーブルを介して視覚電気生理学デバイス
１００に動作的に接続された様々な数（例えば、１個、２個、３個、４個、５個、６個、
７個、８個、９個又は１０個以上）の電極を用いて、患者から取得できる。応答を測定す
る位置の具体例としては、眼の表面（例えば、ビュリアン－アレン（Burian Allen）電極
、ＤＴＬ電極、ＥＲＧ　Ｊｅｔ電極）、上皮下（例えば、針電極）、眼の近くの皮膚（例
えば、米国の特許出願６１／６９６，４９９に記載されているＬＫＣセンサストリップ（
LKC Sensor Strip）電極）、頭の後部又は頂部（例えば、ゴールドカップ電極）等が含ま
れる。
【００６５】
　図２は、先に米国特許第７，５４０，６１３号に開示されている、図１の視覚電気生理
学デバイス１００内に含むことができるコンポーネントを概略的に示している。図２の光
エミッタ１０６は、眼１４４に光刺激を提供する。現在の明度が高いＬＥＤは、効率的な
拡散体を用いて本発明を実施するために十分な明度を有するが、幾つかの用途では、光エ
ミッタ１０６のために複数のＬＥＤを用いてもよい。
【００６６】
　光エミッタ１０６は、視覚電気生理学デバイス１００を全体的に制御するコントローラ
１１０によって制御される。コントローラ１１０は、マイクロコントローラであってもよ
く、又はプロセッサ、メモリ及び視覚電気生理学デバイス１００の他のコンポーネントへ
の他の接続を有するマイクロコンピュータデバイスであってもよい。コントローラ１１０
は、ここに説明する機能及び制御を実行するように予めプログラミングされたコンピュー
タであってもよい。これに代えて、コントローラ１１０は、（例えば、機能追加又はアッ
プデートのための）リモートプログラミングを可能にする無線接続又は有線接続を含んで
いてもよい。コントローラ１１０をどのようにプログラミングし、動作させるかは、当業
者にとって明らかである。光エミッタ１０６の制御は、コントローラ１１０によって行わ
れ、コントローラ１１０は、後述するように光源及びカメラ光源の点灯のタイミング、並
びにこれらの強度、周波数及び同期を制御できる。一例として、コントローラ１１０は、
ＬＥＤ等の光エミッタ１０６の動作を変調して、所定の時間幅の一連の短い閃光を提供で
きるが、以下に更に説明するように、他の刺激波形又は刺激周波数を使用してもよい。
【００６７】
　光エミッタ１０６は、球状散光反射体１４２の内部に光を出射するように配置され、こ
れによって、光源からの光は、あらゆる方向から眼１４４に向かって一様に方向付けられ
る。ここに例示した実施形態では、球状散光反射体１４２は、反射率を高めるために白色
の内表面を有するように構成された球状体である。白色の表面は、コーティングであって
もよく（例えば、塗料）、又は、例えば、白色プラスチックによって球状散光反射体１４
２を形成してもよい。球状散光反射体１４２を使用することによって、眼１４４の網膜の
大部分に均等な照明を行うことができる。球状散光反射体１４２は、光学アセンブリ１０
４の一例である。
【００６８】
　図２に戻って説明すると、上述したように、光エミッタ１０６による光刺激によって、
眼１４４から電気信号を発生させることができ、この電気信号は、例えば、眼１４４に最
も近い患者の皮膚に接触する電極１３２，１３４によって感知でき、更にこの電気信号は
、ワイヤ１４８を介して、ブロック１５０として示す増幅器及びアナログ／デジタル（Ａ
／Ｄ）変換器に供給される。Ａ／Ｄ変換器（例えば、図１の電子回路基板１０９上に配設
されている。）は、電極上の電気信号を測定し、コントローラ１１０に情報を提供するこ
とができる。コントローラ１１０は、例えば、上述した背景技術の説明に示した引用文献
に開示されているような技術を用いて、電気信号を解析し、視覚系機能の指標を提供する
。
【００６９】
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　上述したように、電極１３２，１３４によって感知される電気信号からのデータの解析
は、コントローラ１１０によって実行される。特に、患者の網膜虚血のためのアルゴリズ
ム等が既に発表されている。例えば、このようなアルゴリズムは、Ｓｅｖｅｒｎｓ他（１
９９１）、Ｓｅｖｅｒｎｓ及びＪｏｓｈｓｏｎ（１９９１）、Ｋｊｅｋａ他（２０１３）
等に開示されている。背景技術の部分で紹介した引用文献には、他の疾病のためのアルゴ
リズムも記述されている。
【００７０】
　例示的な実施形態では、皮膚電極１３２，１３４からの信号に存在する雑音の量を解析
し、正確で臨床的に有意な測定を行うことができるかを判定する。信号対雑音比が限界に
近い場合、推定を改善するために追加的データを収集することができる。次に、正弦波を
データに当て嵌め、刺激のアクチュエートと眼の最大応答との間の経過時間の量を判定す
る。この測定は、眼の虚血の程度に関する非常に敏感な測定であることが示されている（
Ｓｅｖｅｒｎｓ他（１９９１））。
【００７１】
　視覚電気生理学デバイス１００（図１）は、更なるコンポーネントとして、各テストを
開始し及び設定をカスタマイズするために使用される操作子１２０を有する。更に、視覚
電気生理学デバイス１００は、各検査の結果をユーザに視覚的に表示するディスプレイ１
１８を備えることができ、すなわち、ディスプレイ１１８は、眼の網膜虚血の量に関連す
る情報をユーザに視覚的に表示する。
【００７２】
　増幅器は、２４ビット（又はこれ以上）のＡ／Ｄ変換器を用いる生体増幅器（biomedic
al amplifier）であってもよく、これによって、従来の増幅器の利得調整及び飽和からの
回復の遅延を排除することができる。通常、従来の増幅器は、利得設定がＡ／Ｄ変換器の
入力範囲に正しく一致していることを確認するために、検査の間、技術者が監視を行う必
要があった。更に、このような従来の増幅器は、飽和する（入力信号に応答しない）こと
があり、信号に応答する能力を回復するために何十秒もの時間が掛かることがあった。飽
和は、患者から応答の欠如から区別することが困難であり、したがって、信号取得を高い
信頼度で自動化することが困難であった。
【００７３】
　このような問題を回避するために、視覚電気生理学デバイス１００は、（３２倍を超え
ない）低利得差動増幅器と、高分解能（通常、１８ビット以上）の差動Ａ／Ｄ変換器とを
用いて、皮膚電極１３２，１３４を介して、眼１４４から信号を取得する。したがって、
増幅器は、入力波形を非常に忠実に再生しながら、雑音及びオフセットに対する許容度が
高い。また、ブロック１５０の増幅器及びＡ／Ｄ変換器は、干渉信号によって生じる飽和
の遅延にも耐性を有する。幾つかの実施形態では、増幅器及びＡ／Ｄ変換器は、同じデバ
イスに組み込むことができる（例えば、テキサスインスツルメンツ社（Texas Instrument
s）から入手できるＡＤＳ１２２０，ＡＤＳ１２４８，ＡＤＳ１２９２，ＡＤＳ１２９４
，ＡＤＳ１２９８又はＡＤＳ１２９９、又はアナログデバイス社（Analog Devices）から
入手できるＡＤ７１９５，ＡＤ７１９４，ＡＤ７１９３，ＡＤ７７９９，ＡＤ７７３８）
。幾つかの実施形態では、増幅器を使用しない。システムの入力インピーダンスは、非常
に高く（＞１０ＭΩ）、このため、皮膚に接触する電極１３２，１３４の比較的高いイン
ピーダンスは、結果に影響しない。ブロック１５０内のＡ／Ｄ変換器の出力は、コントロ
ーラ１１０に接続され、コントローラ１１０は、データを解析する。
【００７４】
　１つの眼のために用いられる全ての電極は、自己接着型電極アレイ（self-adhering el
ectrode array）内に好適に設けることができ、これについては、２０１２年９月４日に
出願された米国仮出願第６１／６９６，４９９号及び２０１３年９月４日に出願された国
際出願ＰＣＴ／ＵＳ１３／５８００７号に開示されており、これらは、引用によって本願
に援用されるものとする。幾つかの実施形態では、各眼のためのアレイに、それぞれ３つ
の電極を用いる。Ａ／Ｄ変換器（例えば、電子回路基板１０９上に配設されている。）は
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、電極アレイ内の第１の電極と第２の電極との間の電位差を測定でき、電極アレイ内の第
３の電極には、コモンモード減衰回路を電気的に接続できる。これらの電極の有利で新規
な構成は、第１の電極と第２の電極との間の距離が、第１の電極と第３の電極との間の距
離及び第２の電極と第３の電極との間の距離の両方より長い点である。この結果、コモン
モード減衰回路は、３つの電極の中央に接続されているとみなすことができる。
【００７５】
　これに対し、（Ｍａｒｍｏｒ他によるＩＳＣＥＶ規格（２００９）に記載されているよ
うに）既存の技術では、コモンモード減衰回路電極を耳たぶ等の遠隔位置に設けている。
電極が小さいセンサアレイ上に配置されている場合、第１の電極と第２の電極との間の距
離を最大にすることによって性能が向上する。例えば、一実施形態では、第１の電極を眼
の下に配置し、第２の電極をこめかみの近くに配置し、第３の電極を第１の電極と第２の
電極との間に配置してもよい。コモンモード減衰回路は、例えば、電力線と人体の間の容
量結合によって生じる電極及びＡ／Ｄ変換器上の信号間のコモンモード電圧差を低減する
。コモンモード干渉を低減することによって、電極の間の電位測定をより正確に行うこと
ができる。例示的なコモンモード減衰回路は、右足駆動回路（right leg drive circuit
）を含み、Ａ／Ｄ変換器の電位に対して、定電位である。
【００７６】
　電子回路基板１０９は、第１の光エミッタからの光出射を変調して２１ｍｓより短い継
続時間を有する第１の閃光を生成するコントローラ１１０を有していてもよい。また、コ
ントローラ１１０は、第２の光エミッタからの光出射を変調して、２１ｍｓより短い継続
時間を有する第２の閃光を生成してもよい。また、コントローラ１１０は、第３の光エミ
ッタからの光出射を変調して、２１ｍｓより短い継続時間を有する第３の閃光を生成して
もよい。包括的に言えば、コントローラ１１０は、１つ以上の光エミッタからの光出射を
変調して、２１ｍｓより短い、例えば、１０ｍｓ、６ｍｓ、５ｍｓ、４ｍｓ又は３ｍｓよ
り短い継続時間を有する閃光を生成する。
【００７７】
　複数の異なる色付き光源からの閃光を生成する際、幾つかの代替となる手法を用いるこ
とができる。例えば、第１の光エミッタが緑色を出射し、第２のエミッタが青色を出射す
る場合、シアン色を出射するには、両方のエミッタが必要である。共通の手法は、各光源
の閃光の継続時間を個別に制御することである。例えば、緑色の閃光継続時間を２ｍｓと
し、及び青色の閃光継続時間を５ｍｓとしてもよい。２つの閃光の開始時刻を揃えてもよ
く、終了時刻を揃えてもよく、ピーク電力要求を低減するために、第１の閃光が終了した
直後に第２の閃光を開始してもよい。閃光は、短いので継続時間が異なっていても、脳は
、これらをシアンの色として知覚する。しかしながら、到着する光に網膜が応答する際、
（この具体例における）閃光がいつ発生したかに関するミリ秒レベルの不確実性が生じる
。赤色、緑色及び青色のＬＥＤから白色光を合成する場合も同様のことが言える。１つの
一般的な視覚電気生理学検査である３０Ｈｚのフリッカ網膜電図（Ｍａｒｍｏｒ他（２０
０９））は、２０～４０ｍｓの範囲の応答時間を有し、閃光特性によって生じる数ミリ秒
の不確実性によって、測定に誤差が生じるおそれがある。
【００７８】
　但し、適切に合成された色は、単一のＬＥＤに対して幾つかの利点を有する。白色の閃
光を生成するには、例えば、白色光源（例えば、白色ＬＥＤ又はキセノン球）を用いる手
法と、例えば、赤色、緑色及び青色のＬＥＤを用いて色を合成する手法の２つの手法があ
る。光学アセンブリ１０４は、幾つか波長を他の波長より多く反映することがあり、白色
光源のスペクトルに逸脱が生じることがある。また、製造時のばらつきのために、光学ア
センブリ１０４の色も部分毎に変化することがあり、白色光源を用いた場合、出射された
スペクトルが部分毎に逸脱することがある。これに対し、赤色、緑色及び青色のＬＥＤを
用いた場合は、光学アセンブリ１０４の正確な色吸収から独立して色を所望の色に調整で
きる。
【００７９】
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　閃光特性によって生じるタイミング不確実性を低減する１つの手法は、光波形を時間的
に重ならせることである。幾つかの実施形態では、個別の可視光スペクトル源が、より長
い閃光に少なくとも５０％、６０％、７０％、８０％、９０％、９５％又は９９％重なる
ようにする（個別の可視光スペクトル源は、２個、３個又は４個以上あってもよい）。図
４Ａ及び図４Ｂは、全ての閃光が同時に１００％重なっている状態を示している。幾つか
の実施形態では、中心点に関して左右対称の閃光を用いる。例えば、青色閃光をインター
バル（ｔ－１ｍｓ、ｔ＋１ｍｓ）で生成し、緑色閃光をインターバル（ｔ－２ｍｓ、ｔ＋
２ｍｓ）で生成することによって、２ｍｓの青色閃光を４ｍｓの緑色閃光に結合できる。
これによって、各閃光の中心が同時（この具体例では、ｔｍｓ）に出現する。重なりの比
率に影響することなく所望の色を達成する１つの手法は、各光源に適用される電流を個別
に調整することである。明度は、更なる電流調整によって調整してもよく、閃光の継続時
間を変更することによって調整してもよい。
【００８０】
　オプションとして、赤外光エミッタ１０３を用いて、赤外線スペクトルで眼をイメージ
ングしてもよい。赤外線照射によって、瞳孔と虹彩との間のコントラストが向上する。コ
ントローラ１１０は、赤外光エミッタ１０３からの光出射を変調し、４０ｍｓ、３０ｍｓ
、２０ｍｓ、１０ｍｓ、５ｍｓ又は３ｍｓの継続時間を有する赤外閃光を生成する。赤外
閃光の実際の継続時間は、一定であってもよく、動作中に動的に変更してカメラ１０１へ
の露光を変化させてもよい。幾つかの実施形態における典型的な露光時間は、２．６ｍｓ
である。但し、コントローラ１１０は、例えば、センサからのフィードバックに基づいて
、露光時間を変更することができる。
【００８１】
　通常、露光時間が短い方が、画像のモーションブラーが少なくなり、外部光の影響も少
なくなるという点で好ましいが、露光時間を短くすると、視覚電気生理学デバイス１００
のピーク電力要求が高まり、カメラ１０１に供給される光が少なくなるという問題もある
。
【００８２】
　幾つかの実施形態では、赤外光の閃光を点滅させる際に、可視光刺激によって網膜に照
射されるエネルギを最小にすることが望ましい。まず、光エミッタ１０６及び赤外光エミ
ッタ１０３から出射される光を実質的に異なる時間に発生させることによって、視覚電気
生理学デバイス１００によって要求されるピークパワーが低減される。カメラ１０１がＩ
Ｒ閃光の間に画像を取得する際にも、更なる利点がある。ＩＲ閃光の間の可視光が少ない
と、照射のスペクトルコンテンツがより限定されるために、カメラ１０１が撮影する画像
の色収差も小さくなる。更に、ＩＲ閃光の間の可視光が少ないと、カメラ１０１は、主に
赤外線の画像を取得でき、カメラ１０１が可視光及びＩＲ光に敏感な場合であっても、瞳
孔と虹彩との間のコントラストを改善できる。コストを削減するために、及び／又はカメ
ラ１０１が、例えば、コンピュータディスプレイ、スマートフォン等に表示される情報等
の可視の情報を視覚電気生理学デバイス１００に提供できるように、可視光及び赤外光の
両方に敏感なカメラ１０１を用いることが有利な場合もある。
【００８３】
　オプションの赤外光エミッタ１０３を有する幾つかの実施形態は、カメラ１０１を有さ
ず、これらの実施形態では、赤外光を用いて、例えば、同期情報を提供することによって
、他の視覚電気生理学デバイスをトリガしてもよい。
【００８４】
　赤外閃光の間に第１の光エミッタが放出するエネルギは、赤外閃光の間に赤外光エミッ
タが放出するエネルギの５０％、４０％、３０％、２５％、２０％、１０％、５％又は１
％未満であってもよい。同様に、第２の光エミッタを有する実施形態では、赤外閃光の間
に第２の光エミッタが放出するエネルギは、赤外閃光の間に赤外光エミッタが放出するエ
ネルギの５０％、４０％、３０％、２５％、２０％、１０％、５％又は１％未満であって
もよい。
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【００８５】
　幾つかの実施形態では、図４Ａに示すように、色収差を最小にし、ＩＲにおけるより高
いコントラストを提供するために、赤外閃光の間に第１の光エミッタが放出するエネルギ
は、赤外光エミッタが放出するエネルギの０％である。（例えば、図４Ｂに示すように）
背景照射を使用する場合、赤外閃光の間の幾らかの可視光を避けることは困難であり、こ
のパーセンテージは、０％を超えることがある。同様に、第３の光エミッタを有する実施
形態では、赤外閃光の間に第３の光エミッタが放出するエネルギは、赤外閃光の間に赤外
光エミッタが放出するエネルギの５０％、４０％、３０％、２５％、２０％、１０％、５
％又は１％未満であってもよい。
【００８６】
　コントローラ１１０は、第１の光エミッタからの光出射を変調して、以下に限定される
ものではないが、以下に列挙する３０Ｈｚ近傍の周波数のリストを含む７Ｈｚより高い刺
激周波数を有する光刺激を生成することができる。また、コントローラ１１０は、赤外光
エミッタ１０３からの光出射を変調して、継続時間が４０ｍｓ未満であり、赤外閃光周波
数が１Ｈｚより高い赤外閃光を生成する。
【００８７】
　幾つかの場合、例えば、光刺激によって生成される照明と赤外閃光との相互作用が一貫
性を有するように、刺激周波数と赤外閃光周波数との間のタイミングを制御することが有
利である。２つの周波数間のタイミングを制御する他の潜在的利点は、ピークパワーの低
減、より少ない色収差によるコントラストの向上、可視光及びＩＲ光に敏感なカメラを用
いる実施形態における照明レベルの変化の抑制等がある。時間同期がない場合、可視光と
ＩＲ光に敏感なカメラを用いる実施形態の照明レベルは、可視光と赤外光の周波数との間
のうなり周波数で変化する。
【００８８】
　幾つかの実施形態では、赤外閃光の間に第１の光エミッタが放出するエネルギは、赤外
閃光の間に赤外光エミッタが放出するエネルギの５０％未満であり、赤外閃光周波数に対
する刺激周波数の比は、整数の１％以内又は整数の逆数の１％以内であり、例えば、この
比は、１であってもよい。
【００８９】
　光エミッタ１０６は、患者の視覚系を刺激できる可視光を生成する。幾つかの実施形態
では、光エミッタ１０６は、２６．９４、２７．１３、２７．３２、２７．５１、２７．
７０、２７．９０、２８．１０、２８．３１、２８．５１、２８．７２、２８．９４、２
９．１５、２９．３７、２９．５９、２９．８２、３０．０５、３０．２８、３０．５２
、３０．７６、３１．００、３１．２５、３１．５０、３１．７６、３２．０２、３２．
２８、３２．５５、３２．８３、３３．１０、３３．６７Ｈｚ及びその整数倍の周波数の
うちの１つの０．０１Ｈｚ以内の刺激周波数を有する周期的な光刺激を生成する。他の周
波数を用いてもよい。
【００９０】
　幾つかの実施形態では、光エミッタ１０６は、２８．３１、２８．７２、３２．５５Ｈ
ｚの０．１Ｈｚ又はこれらの整数倍以内の刺激周波数を有する光刺激を生成する。光エミ
ッタ１０６は、光が常に点灯していると見えるように、十分大きい周波数（例えば、約５
０Ｈｚ以上）で閃光を生成することができる。幾つかの実施形態では、周波数は、４０Ｈ
ｚより低く、閃光又は点滅に見えてもよい。他の実施形態では、光エミッタ１０６は、約
５０Ｈｚ以上の周波数で閃光を生成し、４０Ｈｚ以下の周波数で更なる光を生成し、これ
によって、一定の背景光上で光が点滅するように見せてもよい。例えば、視覚電気生理学
デバイス１００は、２８．３１Ｈｚの０．０１Ｈｚ内の周波数で点滅する光と、２８３．
０６Ｈｚの０．１Ｈｚ内の周波数で知覚的に一定の背景光とを生成することができる。幾
つかの実施形態では、光エミッタ１０６は、刺激周波数が７Ｈｚより高い光刺激を生成す
る。
【００９１】
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　図４Ａ及び図４Ｂは、上述した光波形のための例示的なタイミングチャートを示してい
る。グラフ３００は、合成白色光閃光の１．５期間に続くＩＲ閃光を示している。合成白
色光閃光（刺激とも呼ぶ。）及びＩＲ閃光の両方は、約２８．３０６Ｈｚの刺激周波数で
出現する。したがって、可視閃光及び赤外閃光の比は、１である。符号（曲線）３０１は
、アイカップ１０７で測定される光エミッタ１０６の一部である緑色ＬＥＤのルミナンス
出力を表している。符号（曲線）３０２，３０３は、アイカップ１０７で測定される光エ
ミッタ１０６の一部である（それぞれ）赤色及び青色ＬＥＤからの対応するルミナンス出
力を表している。符号（曲線）３０４は、赤外光エミッタ１０３からの出力を表している
。この具体例では、可視光と赤外光の出力は、重なっていない。
【００９２】
　グラフ３１０は、背景照射を加えた点を除いて、グラフ３００と同様のグラフである。
この具体例では、赤色、緑色及び青色のＬＥＤの２８３．０６Ｈｚの閃光による背景照射
を生成しており、このうち７つを符合３１５で示している。２８３．０６Ｈｚの背景周波
数は、患者の臨界融合頻度（critical fusion frequency）より高く、したがって、一定
の照明であると知覚される。この具体例では、背景周波数は、刺激周波数の１０倍である
が、他の倍数（２倍、３倍、４倍、５倍、６倍、７倍、８倍、９倍、１１倍、１２倍、１
３倍、１４倍、１５倍、１６倍、１７倍、１８倍、１９倍、２０倍以上）を用いてもよい
。赤色、緑色、青色及び赤外線の波形は、それぞれ、グラフ３００と同様なドットパター
ン及び符合（曲線）３１２，３１１，３１３及び３１４で示している。グラフ３１０の具
体例では、赤外光出射の間に２つの背景閃光が出現し、刺激閃光の間に１つの背景閃光が
出現する。背景照射及び刺激照射を生成するために同じ光エミッタを用いてもよく、異な
る光エミッタを用いてもよい。
【００９３】
　オプションとして、カメラ１０１を用いてフレームレート周波数で周期的に患者の眼を
撮像してもよい。視覚電気生理学デバイス１００のコントローラ１１０は、例えば、画像
を用いて眼の瞳孔を検出し、その面積を測定することができる。瞳孔を検出できない場合
、誤った結果を表示してしまう可能性を低減するために、安全策として、視覚電気生理学
デバイス１００は、結果を表示しないように構成できる。これに代えて、視覚電気生理学
デバイス１００は、瞳孔の検出の如何にかかわらず結果を表示してもよく、これは、閉じ
たまぶたを介して眼を刺激するような場合に有益である。
【００９４】
　幾つかの実施形態では、コントローラ１１０は、第１の光エミッタからの光出射を変調
して、以下に限定されるものではないが、先に列挙した３０Ｈｚ近傍の周波数のリストを
含む７Ｈｚより高い刺激周波数を有する光刺激を生成することができる。幾つかの場合、
例えば、（ａ）光刺激によって生成される照明と、カメラ１０１による画像取得との相互
作用が一貫性を有するように、及び／又は（ｂ）瞳孔面積測定に基づく刺激照射の更新が
一貫性を有するように、刺激周波数とフレームレートとの間のタイミングを制御すること
が有益である。
【００９５】
　幾つかの実施形態では、フレームレートに対する刺激周波数の比は、整数の１％以内又
は整数の逆数の１％以内であり、例えば、この比は、１であってもよい。幾つかの実施形
態では、フレームレートに対する刺激周波数の比は、７より大きく、例えば、８、９、１
０、１１、１２、１３、１４又は１５以上であってもよい。例えば、パルス幅変調を用い
て３０％から７０％の間のデューティサイクルを有する正弦波、矩形波又は三角波として
変化する網膜の照射照度に近似する光刺激を生成する場合、この比が高くなる（但し、こ
れは必要条件ではない）。更に、赤外光エミッタ１０３と共にカメラ１０１を用いて赤外
線で眼を撮影した場合、フレームレートは、赤外光エミッタ１０３の閃光レートに等しく
してもよく（すなわち、１つのＩＲ閃光毎に一回の撮影）、刺激周波数に対するこれらの
閃光レートの比は、整数の１％であってもよく、整数の逆数の１％以内であってもよい（
例えば、１であってもよい）。
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【００９６】
　視覚電気生理学デバイス１００のコントローラ１１０は、カメラ１０１を用いて、患者
の瞳孔の面積を測定できる。この情報により、コントローラ１１０は、面積の関数として
光刺激を調整できる。この調整は、例えば、瞳孔面積の変化に起因する網膜の照射の差か
ら生じる患者内及び／又は患者間の変動を低減するために有用である。瞳孔面積の関数と
しての光刺激の調整は、フレームレート周波数及び／又は他の周波数、例えば、０．５Ｈ
ｚ、１Ｈｚ、２Ｈｚ、５Ｈｚ、１０Ｈｚ又は２０Ｈｚより高い周波数で行ってもよい。瞳
孔面積の関数としての光刺激の調整は、必ずしも周期的に行わなくてもよく、例えば、コ
ントローラ上のマイクロプロセッサは、ピークＣＰＵ負荷が１００％を超えることがあり
、この場合、臨時的に調整を行わなくてもよい。Ｓａｔｏｈ他（１９９４）に示されてい
るように、３０Ｈｚのフリッカ刺激への応答のタイミングは、光強度に基づく。Ｓａｔｏ
ｈ他（１９９４）では、眼を広げ、５ｍｍの直径を有する人工瞳孔を挿入し、刺激瞳孔サ
イズを独立させている。
【００９７】
　図３Ａ及び３Ｂは、視覚刺激のルミナンスと瞳孔面積との間の例示的な関係を示してお
り、図３Ａは、視覚電気生理学デバイス１００から出射される光と、瞳孔面積の間の関係
を示しており、図３Ｂは、網膜の照度と瞳孔面積との間の関係を示している。符号（曲線
）２０１は、瞳孔面積から独立した閃光のルミナンスを示している。この場合、符号（曲
線）２１１に示すように、眼に入る光の総量は、瞳孔面積に対して直線的に変化する。幾
つかの実施形態では、光刺激は、眼の瞳孔面積の逆数に線形に関連付けることができる。
例えば、瞳孔サイズの如何にかかわらず眼に入るエネルギが一定になるように光刺激を設
定することができる。符号（曲線）２０３、２１３は、眼に入る光量が一定である関係を
示している。
【００９８】
　他の実施形態では、光刺激は、非線形凹関数（non-linear, concave function）を介し
て、眼の瞳孔面積の逆数に関連付けることができる。非線形凹関数を用いることによって
、瞳孔の中心から外れた位置に入射する光に対する眼の感度の低下を補償できる（例えば
、スタイルス－クロフォード（Stiles-Crawford）効果）。これらの場合、面積増加に伴
って減少する光の量が瞳孔面積の増加の量より小さい。符号（曲線）２０２、２１２は、
この関係を示しており、瞳孔の中心に入らない光のために網膜を刺激する効果によって瞳
孔面積が低下するにつれて、眼に入る光量が緩やかに増加している。
【００９９】
　幾つかの実施形態では、視覚電気生理学デバイス１００は、患者の瞳孔の面積を測定し
てもよい。（例えば、まぶたが閉じられているために）瞳孔の面積を測定できない場合、
コントローラ１１０は、先の測定に基づいて、瞳孔サイズを推定してもよい。未だ瞳孔が
特定されていない場合、コントローラは、これを視覚電気生理学デバイスのオペレータに
知らせ、結果（すなわち、視覚系機能の指標）を提供しないようにしてもよい。コントロ
ーラ１１０は、残りの検査プロセスを続ける前に、初期の瞳孔取得を無期限に待機するよ
うに構成してもよく、所定の時間だけ待機するように構成してもよい。このフェイルセイ
フ（fail-safe）手続によって、誤った結果を予防できる。更に、瞳孔サイズが測定され
たが、後にこの情報が失われ、少なくとも所定の時間（例えば、０．１秒、０．２秒、０
．３秒、０．４秒、０．５秒、０．６秒、０．７秒、０．８秒、０．９秒又は１秒以上）
測定が行われなかった場合、コントローラ１１０は、視覚電気生理学デバイスのオペレー
タにエラーを知らせ、結果を提供しないようにしてもよい。
【０１００】
　幾つかの実施形態では、視覚電気生理学デバイス１００は、光エミッタ１０６の出力を
監視できる光検出器１０５を有する。光検出器１０５は、例えば、フォトダイオードを備
えていてもよい。また、光検出器１０５は、視覚電気生理学デバイス１００の外部から光
学アセンブリ１０４に入る光（「外部光」と呼ぶ。）の量を監視できる。光検出器１０５
は、例えば、外部光の予想レベル及び／又は光エミッタ１０６の予想レベルに基づいて、
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予想される信号の組を生成することができる。これらの予想が実現されない場合、コント
ローラ１１０は、結果を提供しなくてもよい。
【０１０１】
　幾つかの視覚検査は、背景照射の量に依存する。検査される眼の周囲の皮膚にアイカッ
プ１０７を押しつけると、外部光の量が減少する。それでも、幾らかの外部光が存在する
ことがあり、追加的な背景照射として機能する場合がある。外部光の量が閾値を超える場
合、光検出器１０５を用いてこれを検出し、誤った結果が提供されることを防止すること
ができる。例えば、閾値は、１ｃｄ／ｍ２から２００ｃｄ／ｍ２の間の値であってもよい
。閾値は、３ｃｄ／ｍ２から３０ｃｄ／ｍ２の間の値であってもよい。閾値は、１０ｃｄ
／ｍ２から１００ｃｄ／ｍ２の間の値であってもよい。
【０１０２】
　外部光の量と、検査される眼の瞳孔サイズに関する情報とを組み合わせて、外部光の量
が多過ぎるかを判定してもよい。例えば、閾値は、１０Ｔｄから１０００Ｔｄの間の値で
あってもよい。閾値は、３０Ｔｄから３００Ｔｄの間の値であってもよい。また、幾つか
の実施形態では、閾値は、刺激に依存していてもよい。例えば、刺激が暗い程、閾値を下
げる必要がある。
【０１０３】
　幾つかの実施形態では、外部光の量に応じて刺激を変更し、電気的測定に対する外部光
の影響を低減する。
【０１０４】
　オプションの光検出器１０５を用いて光刺激を監視してもよく、これにより、コントロ
ーラ１１０は、光エミッタ１０６の出力又は光学アセンブリ１０４の光学効率の変化を補
償することができる。コントローラ１１０は、例えば、検査の較正フェーズの間に、光検
出器１０５において所望の信号が実現されるように、光エミッタ１０６の出力を調整する
ことができる。調整が大き過ぎる場合、視覚電気生理学デバイス１００は、誤りである可
能性がある結果を提供するのではなく、誤りを報告するように構成してもよい。
【０１０５】
　幾つかの実施形態では、視覚電気生理学デバイス１００は、患者コネクタ１０８を介し
て接続され、患者の視覚系から受信する電気信号に関連するインピーダンスを測定する電
気インピーダンス計を有する。インピーダンスが大き過ぎる場合、視覚電気生理学デバイ
ス１００が患者に電気的に接続できていない可能性があり、又は接続の信号品質が悪いた
め、信号の品質が劣化することがある。幾つかの実施形態では、コントローラ１１０は、
インピーダンスが目標値、例えば、１ＧΩ、５００ＭΩ、１５０ＭΩ、１５ＭΩ、１．５
ＭΩ、１５０ｋΩ、１００ｋΩ、５０ｋΩ、２５ｋΩ、１０ｋΩ又は５ｋΩを下回るまで
は、視覚系機能の指標を提供しない。これらの値の上限（例えば、１ＧΩ、５００ＭΩ、
１５０ＭΩ等）によって、これらの実施形態は、何かが接続されているか否かを明らかに
することができる。インピーダンスが下限の近くに下がっている場合、実施形態は、雑音
が小さい有効な接続が行われていることを示すことができる。但し、インピーダンスを低
めるために要求される皮膚の前処理が必要となるため、インピーダンスの下限を求めるこ
とは、実用的又は有意ではない場合がある。幾つかの実施形態では、上限（１５０ＭΩ）
近傍のインピーダンスで十分である。他の実施形態では、より低いインピーダンスが要求
されることもある。
【０１０６】
　図５Ａ～図５Ｃは、光波形のための３個の例示的なタイミングチャートを示している。
図５Ａのグラフ４００は、約２８．３０６Ｈｚの刺激周波数において出現する合成白色光
の２つの期間を示している。符号（曲線）４０２は、所望の正弦波状刺激を表し、パルス
列４０１は、曲線４０２に近似するパルス幅変調（ＰＷＭ）を表す。この具体例では、Ｐ
ＷＭ期間は、刺激期間の１０倍であるが、ＰＷＭ期間と刺激期間の比はこれ以外でもよく
、例えば、７倍でもよい。幾つかの実施形態では、整数比によって、各期間が互いに類似
するため、比を整数とすることが好ましい。曲線４０２は、２つの期間を示しているが、
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２つの期間の振幅は、同じではない。
【０１０７】
　上述したように、コントローラ１１０は、カメラ１０１を用いて患者の瞳孔の面積を測
定できる。この情報によって、コントローラ１１０は、面積の関数としてルミナンスを調
整できる。曲線４０２の第１及び第２の期間の間では、視覚電気生理学デバイス１００は
、瞳孔がより小さくなったことを測定し、したがって、所望の光波形の明度を増加させ、
網膜の刺激による瞳孔サイズの影響を低減する。
【０１０８】
　図５Ｂのグラフ４１０は、所望の光波形が三角波である点を除いて、グラフ４００と同
様である。符号（曲線）４１２は、所望の三角波であり、パルス列４１１は、そのＰＷＭ
近似である。また、図５Ｃのグラフ４２０は、所望の光波形が矩形波である点を除いて、
グラフ４００と同様である。符号（曲線）４２２は、デューティサイクルが５０％の矩形
波である。また、他のデューティサイクルも想到でき、例えば、３０％から７０％の間の
デューティサイクルを有する矩形波、又は４０％から６０％の間のデューティサイクルを
有する矩形波を用いてもよい。短いデューティサイクル（例えば、＜２０％）は、図４Ａ
及び図４Ｂに示すような単一の閃光によって実現できる。
【０１０９】
　パルス列４２１は、曲線４２２のＰＷＭ近似である。この具体例では、刺激期間は、Ｐ
ＷＭ期間の２０倍である。曲線４２２には、第１の期間より振幅が小さい第２の期間を有
し、この第２の期間は、例えば、瞳孔面積が増加したことを視覚電気生理学デバイス１０
０が測定したときに出現する。幾つかの実施形態では、視覚電気生理学デバイス１００は
、正弦波、３０％から７０％の間のデューティサイクルを有する矩形波又は三角波として
変化し、網膜の照射照度に近似する連続する光波形を直接的に合成する。
【０１１０】
　幾つかの実施形態では、視覚電気生理学デバイス１００は、パルス幅変調（ＰＷＭ）を
用いて、正弦波、３０％から７０％の間のデューティサイクルを有する矩形波又は三角波
として変化し、網膜の照射照度に近似する光刺激を生成する。例えば、コントローラ１１
０は、ＰＷＭを用いて、第１の光エミッタと第２の光エミッタの出力を制御して、周期的
視覚刺激を眼に照射するために、パルス幅変調（ＰＷＭ）を用いて、正弦波、３０％から
７０％の間のデューティサイクルを有する矩形波又は三角波として変化し、網膜の照射照
度に近似する光刺激を生成する。例えば、コントローラ１１０は、ＰＷＭを用いて第１の
光エミッタ及び第２の光エミッタの出力を制御し、正弦波として変化する網膜の照射照度
に近似する周期的視覚刺激を眼に照射する。
【０１１１】
　電子回路基板１０９上のコントローラ１１０は、当分野で周知の如何なるコントローラ
であってもよい。コントローラ１１０は、例えば、アナログデバイス社（Analog Devices
）、アトメル社（Atmel）、インテル社（Intel）、マイクロチップ社（Microchip）、テ
キサスインスツルメンツ社（Texas Instruments）が市販している単一のマイクロプロセ
ッサであってもよい。これに代えて、視覚電気生理学デバイス１００の１つ以上のプリン
ト回路板上の複数の集積回路に亘ってコントローラ１１０を分散してもよい。コントロー
ラ１１０は、第１の光エミッタの光出力を変調し、患者から電気信号を受信し、これを解
析するように構成できる。
【０１１２】
　幾つかの実施形態では、コントローラ１１０は、カメラと通信し、カメラによって撮影
された画像における瞳孔サイズを測定する。幾つかの実施形態では、コントローラ１１０
は、更なる光エミッタ、例えば、第２の光エミッタ、第３の光エミッタ及び／又は赤外光
エミッタからの光出力を変調できる。コントローラ１１０は、ディスプレイを用いて、オ
ペレータに人間の視覚系機能の指標を提供し、及び／又はコンピュータ又は他の電子デバ
イスに情報を通信する手段を提供する。
【０１１３】
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　上述した説明では、構成を強調しているが、これらを使用する、患者の視覚系機能の指
標を提供する方法も想到される。患者の視覚系機能の指標を提供する方法は、光刺激によ
って患者の眼を照射することを含む。また、患者の視覚系機能の指標を提供する方法は、
患者から電気信号を受信し、解析して、視覚系機能の指標を提供すること、又は第１の電
極と第２の電極との間の電位差を測定して、視覚系機能の指標を提供することを含む。
【０１１４】
　眼を照射することは、１個、２個又は３個以上の個別のスペクトル源から、継続時間が
２１ｍｓ未満の可視の閃光を生成することを含んでいてもよい。これらの閃光が複数のス
ペクトル源から生成される場合、これらは、最も長い閃光の少なくとも５０％、６０％、
７０％、８０％、９０％、９５％又は９９％時間的に重なるように構成でき、これによっ
て、上述したように、タイミング不確実性を低減することができる。
【０１１５】
　患者の視覚系機能の指標を提供する方法は、眼の瞳孔面積を測定し、眼の瞳孔面積の関
数として、第１の閃光（又は他の光刺激）のエネルギを調整することを含んでいてもよく
、例えば、第１の閃光のエネルギは、眼の瞳孔面積の逆数に線形に関係付けてもよく、第
１の閃光のエネルギは、非線形凹関数によって、眼の瞳孔面積の逆数に関係付けてもよい
。幾つかの、患者の視覚系機能の指標を提供する方法では、光刺激は、閃光周波数が７Ｈ
ｚより高い閃光を含み、眼の瞳孔面積の測定は、フレームレートで行われ、フレームレー
ト周波数に対する閃光周波数の比は、整数の１％以内又は整数の逆数の１％以内であり、
これらの特徴は、個別に実現してもよく、上述した重畳する閃光と共に実現してもよい。
幾つかの、患者の視覚系機能の指標を提供する方法では、光刺激は、閃光周波数が７Ｈｚ
より高い閃光を含み、また、眼は、エネルギの大部分が７１０ｎｍより長い波長で出射さ
れる赤外閃光によっても照射され、赤外閃光周波数は、１Ｈｚより高く、赤外閃光の間に
第１の光エミッタが出射するエネルギは、赤外閃光の間に赤外光エミッタが出射するエネ
ルギの５０％未満であり、赤外閃光周波数に対する刺激周波数の比は、整数の１％以内又
は整数の逆数の１％以内であり、これらの特徴は、個別に実現してもよく、上述したフレ
ームレート及び重畳する閃光と組み合わせて実現してもよい。
【０１１６】
　幾つかの、患者の視覚系機能の指標を提供する方法は、患者の皮膚に、単一のユニット
として３つの電極を含む電極アレイを配置することを含み、これらの３つの電極は、第１
の電極、第２の電極及び第３の電極を含み、第１及び第２の電極は、第１、第２及び第３
の電極の他の如何なる組み合わせよりも離間しており、これらの特徴は、個別に実現して
もよく、上述した赤外閃光、フレームレート及び重畳する閃光と組み合わせて実現しても
よい。
【０１１７】
　幾つかの、患者の視覚系機能の指標を提供する方法は、眼の瞳孔面積を測定し、眼の瞳
孔面積の非線形凹関数によって光刺激のルミナンスを調整することを含み、これらの特徴
は、個別に実現してもよく、上述した電極アレイ、赤外閃光、フレームレート及び重畳す
る閃光と組み合わせて実現してもよい。幾つかの、患者の視覚系機能の指標を提供する方
法は、眼の瞳孔面積を測定し、眼の瞳孔面積の関数として光刺激のルミナンスを調整する
ことを含み、網膜の照射照度に近似する光刺激は、正弦波、３０％から７０％の間のデュ
ーティサイクルを有する矩形波又は三角波として変化し、これらの特徴は、個別に実現し
てもよく、上述した電極アレイ、赤外閃光、フレームレート及び重畳する閃光と組み合わ
せて実現してもよい。
【０１１８】
　幾つかの、患者の視覚系機能の指標を提供する方法は、誤った結果を低減する手法を含
み、これらは、個別に実現してもよく、他の、患者の視覚系機能の指標を提供する方法と
組み合わせて実現してもよい。幾つかの、患者の視覚系機能の指標を提供する方法は、カ
メラが撮影した画像内で眼の瞳孔の位置を特定することを試みることを含み、眼の瞳孔が
特定されなければ、視覚系機能の指標を返さない。幾つかの、患者の視覚系機能の指標を
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提供する方法は、光検出器から信号を受信することを含み、光検出器からの信号が予想さ
れる光検出器信号の組と異なっている場合、視覚系機能の指標を返さず、この予想される
光検出器信号の組は、閾値を超える外部光の監視を含む。閾値は、瞳孔面積に依存する閾
値及び瞳孔面積から独立した閾値を含む上述したいずれの閾値であってもよい。幾つかの
、患者の視覚系機能の指標を提供する方法は、眼の瞳孔面積を測定し、眼の瞳孔面積の関
数として光のルミナンスを調整し、患者から受信した電気信号に関連する電気的インピー
ダンスを測定することを含み、電気インピーダンス計が目標値を下回るインピーダンスを
測定するまでは、指標を提供しない。目標値は、ＧΩ、ＭΩ及びｋΩの範囲を含む上述し
た如何なる値であってもよい。
【０１１９】
　ここに引用する文献の全体は、本願に援用される。引用によって本願に援用される非特
許文献、特許文献又は特許出願が本明細書に含まれる開示に矛盾する範囲では、このよう
な矛盾する事項に対して、本明細書が置き換えられ及び／又は優先される。
【０１２０】
　明細書及び特許請求の範囲で用いる量を表す全ての数は、「約」が付されているものと
解釈される。したがって、特に指摘がない限り、明細書及び特許請求の範囲に示す数値パ
ラメータは、概算値であり、本発明によって獲得しようとする所望の特性によって変化で
きる。少なくとも、特許請求の範囲への均等論の適用を制限することなく、各数値パラメ
ータは、有効桁数及び一般的な丸め法に基づいて解釈される。
【０１２１】
　上述した視覚電気生理学デバイスの説明は、多くの新規で有利な側面を含む。また、複
数の側面の組み合わせも想到される。本発明の範囲から逸脱することなく、ここに開示し
た検出デバイス、コンポーネント及び、患者の視覚系機能の指標を提供する方法の様々な
変形例及び変更例を想到できることは、当業者にとって明らかである。明細書の検討及び
ここに開示した本発明の実施から、当業者は、本発明の他の実施形態を想到することがで
きる。明細書及び実施の形態は例示的なものにすぎず、本発明の真の範囲は、以下の特許
請求の範囲及びその均等物によって画定される。
【０１２２】
　ここで用いた用語及び説明は、例示的なものであり、限定的なものではない。以下の特
許請求の範囲及びその均等物によって定義される本発明の思想及び範囲内で多くの変形が
可能であることは当業者にとって明らかであり、特許請求の範囲では、全ての用語は、特
段の指示がない限り、可能な限り最も広い意味で解釈される。
【０１２３】
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graphy - 2007 update." Doc Ophthalmol, 114:111-116.
【０１２６】
Hood, Donald, et al. (2012) "ISCEV standard for clinical multifocal electroretin
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【０１２８】
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ination for the 30 Hz flicker electroretinogram: performance prediction of neova
scularization central retinal vein occlusion." Technical Digest Series, Washingt
on, D.C; Optical Society of America, pp. 10-13.
【０１３３】
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【符号の説明】
【０１３４】
１００　視覚電気生理学デバイス（デバイス）、１０１　カメラ、１０２　オプションの
固定光、１０３　赤外光エミッタ、１０４　光学アセンブリ、１０５　光検出器、１０６
　光エミッタ、１０７　アイカップ、１０８　患者コネクタ、１０９　電子回路基板、１
１０　コントローラ、１１８　ディスプレイ、１２０　操作子、１３２，１３４　皮膚電
極（電極）、１４２　球状散光反射体、１４４　眼、１４８　ワイヤ、１５０　ブロック
、２０１，２０２，２０３，２１１，２１２，２１３，３０１，３０２，３０３，３０４
，３１１，３１２，３１３，３１４，４０２，４１２，４２２　曲線、４０１，４１１，
４２１　パルス列、３００，３１０，４００，４１０，４２０　グラフ
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